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(57) Abstract: The invention relates to an injection device in which a substance to be delivered is contained or can be inserted into an 
ampoule. Said device comprises a regulating element (18) for regulating a dose or quantity of the substance to be delivered, a sensor 
(112) for detecting the dose regulated by the regulating element (18), an electronic evaluation system (104) which is connected 
to the sensor (112), and a display (23a, 23b; 1 10) which is connected to the electronic evaluation system (104) and can display 
the regulated dose. The inventive device is characterised in that the sensor (112) is arranged in the injection device or coupled to 
functional elements (6) in such a way that, even during a delivery process, the dose still to be delivered can be determined. The 
invention also relates to a method for displaying a dose of a substance to be delivered, which is regulated in an injection device or 
still to be delivered by the injection device, the dose being detected and displayed during a regulating process. The inventive method 
is characterised in that the quantity or dose of the substance still to be delivered is displayed even during the delivery process. 
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PCT -Gazette venviesen. 



(57) Zusammenfassung: Die Erfindung betrifft eine Injektionsvorrichtung, in welcher eine abzugebende Substanz enthalten ist 
oder in einer Ampulle eingelegt werden kann, mit einem Einstellelement (18) zum Einstellen einer Dosis oder Menge der abzuge- 
benden Substanz, einem Sensor (1 12) zurErfassung der mit dem Einstellelement (18) eingestellten Dosis, einer Auswerteelektronik 
(104), welche mit dem Sensor (112) verbunden ist und einer Anzeige (23a, 23b; 1 10), welche mit der Auswerteelektronik (104) 
verbunden ist und welche die eingestellte Dosis anzeigen kann, dadurch gekennzeichnet, dass der Sensor (1 12) so in der Injekti- 
onsvorrichtung angeordnet oder mit Funktionselementen (6) gekoppelt ist, dass auch wahrend eines Ausschiittvorganges die noch 
auszuschuttenden Dosis ermittelt werden kann, sowie ein Verfahren zum Anzeigen einer an einer Inj ektions Vorrichtung einge- 
stellten oder von der Injektionsvorrichtung noch auszuschuttenden Dosis einer abzugebenden Substanz, wobei die Dosis wahrend 
eines Einstellvorganges erfasst und angezeigt wird, dadurch gekennzeichnet, dass die noch auszuschiittende Menge oder Dosis der 
abzugebenden Substanz auch wahrend des Ausschiittvorganges angezeigt wird. 
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Echtzeitanzeige fur cine Vorrichtung zur dosierten 
Verabreichung eines Produkts 

Die Erfindung betrifft eine Vorrichtung zur dosierten Verabreichung eines Produktes, 
wie zum Beispiel ein Injektionsgerat oder Pen, mit welchem eine dosierte Menge eines 
fluiden Produktes, wie zum Beispiel Insulin, Wachstumshormone oder Osteoporosepra- 
parate, von einem Benutzer selbst verabreicht werden konnen. 

Vorzugsweise werden die nachfolgend beschriebenen Funktionselemente einer elektro- 
nischen oder mechanischen Echtzeitanzeige und eines elektronischen Lifetimers zusam- 
men mit einem Injektionspen verwendet, wie er in der zusammen mit dieser Patentan- 
meldung eingereichten Patentanmeldung "Vorrichtung zur dosierten Verabreichung eines 
fluiden Produkts" der Anmelderin mit dem Anwaltsaktenzeichen 49 439 XI beschrieben 
wird. Die in der Patentanmeldung mit dem Anwaltsaktenzeichen 49 439 XI 
beschriebenen Elemente und Funktionsbaugruppen eines Injektionsgerates werden in 
diese Anmeldung aufgenommen, wobei sich ein erfindungsgemaBer Injektionspen 
hinsichtlich der Ausgestaltung der in der in Bezug genommenen Patentanmeldung 
beschriebenen Dosisanzeige und/oder hinsichtlich Sensoren, Elektronik oder 
Anzeigeelementen wie nachfolgend beschrieben unterscheiden kann. 

Bei einem Injektionspen konnen sich aufgrund der bei der Benutzung auflretenden 
Beanspruchungen und mechanischen Belastungen, sowie aufgrund von 
Alterungsprozessen Komponenten des Injektionspens, wie zum Beispiel Federn oder 
havifig bewegte Bauteile, derart verandern oder verschlechtern, dass, wie zum Beispiel 
Federn oder haufig bewegte Bauteile, die korrekte Arbeitsweise und Funktionsfahigkeit 
des Pens beeintrachtigt wird. 
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Stellt ein Benutzer eine Dosis oder Menge einer mittels der Injektionsvorrichtung abzu- 
gebenden Substanz zum Beispiel durch Verdrangung der Substanz aus einer in der Injek- 
tionsvorrichtung eingelegten Ampulle ein, so ist es fur den Benutzer von Vorteil, wenn er 
die aktuell eingestellte Dosis auf einer Anzeige der Injektionsvorrichtung ablesen kann. 
Wahrend und nach dem Einsteilen der Dosis wird bei bekannten Injektionsgeraten die 
eingestellte Dosis angezeigt und ein Benutzer kann den Injektionsvorgang zum Beispiel 
durch Driicken eines Ausl&seknopfes einleiten, wobei die angezeigte Dosis nach dem 
durchgefuhrten Injektionsvorgang von der eingestellten Dosis auf Null zuriickdreht bzw. 
zurucklauft oder zurtickgesetzt wird. 

Es ist eine Aufgabe der vorliegenden Erfindung eine Vorrichtung und ein Verfahren vor- 
zuschlagen, mit welchen die Lebensdauer eines Injektionspens ermittelt und das Ende der 
Lebensdauer angezeigt werden kann. 

Es- ist eine weitere Aufgabe der Erfindung eine Vorrichtung und ein Verfahren vorzu- 
schlagen, welche dem Benutzer einer Injektionsvorrichtung zusatzliche Inform at ionen 
zur Durchfuhrung eines zum Beispiel unterbrochenen Injektionsvorganges zur Verfti- 
gung stellen. 

Diese Aufgaben werden durch die in den unabh&ngigen Patentansprtichen definierten 
Vorrichtungen und Verfahren gelost. Vorteilhafte Ausfuhrungsformen ergeben sich aus 
den abhangigen Patentansprtichen. 

Eine Injektionsvorrichtung weist erfindungsgemaB mindestens einen Sensor auf, urn 
mindestens einen Einstell- oder Bedienungsvorgang der Injektionsvorrichtung zu erf as- 
sen. Beispielsweise kann als Sensor ein mechanischer Schalter oder ein Druckschaiter an 
der Injektionsvorrichtung zum Beispiel im Bereich eines Dosiergliedes oder eines Injek- 
tionsknopfes vorgesehen sein, um eine zum Beispiel erstmalige Betatigung der Injekti- 
onsvorrichtung oder ein Einlegen einer Ampulle zu detektieren. Ebenso ist es mOglich, 
dass ein Sensor oder Schaltelement an einer anderen Stelle der Injektionsvorrichtung, wie 
zum Beispiel im Bereich eines Reservoirs, in welches eine Ampulle eingelegt wird, oder 
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iiber ein Verbindungsglied mit einem Bauelement der Injektionsvorrichtung gekoppelt 
vorgesehen ist, um zum Beispiel das Einlegen einer AmpuIIe zu detektieren. Weiterhin 
ist es mSglich als Sensor einen Encoder oder Drehsensor vorzusehen, welcher zum Bei- 
spiel mit einem Dosierglied oder einer Kolben- oder Gewindestange der Injektionsvor- 
richtung zum Beispiel mittels eines Zahnradeingriffes zum Beispiel iiber ein Stimrad, 
einen Zahnkranz oder ein etwa parallel zur Mittelachse oder Injektionsvorrichtung gela- 
gertes Zahnrad gekoppelt sein kann, um so zum Beispiel einen Einstell- oder Ausschutt- 
vorgang der Injektionsvorrichtung zu detektieren. Prinzipieil kann erfindungsgemaB jeder 
Sensor verwendet werden, welcher geeignet ist die erstmalige Betatigung oder Inbetrieb- 
nahme der Injektionsvorrichtung zu detektieren oder mit welchem ein Bedienungsvor- 
gang oder Betatigungsvorgang der Injektionsvorrichtung zum Beispiel zum Einstellen 
einer abzugebenden Dosis, zum Aufziehen der Injektionsvorrichtung, zum Vorbereiten 
eines Einstechvorganges, zum Durchfuhren eines Einstechvorganges, zum Ausschtitten 
einer eingestellten Dosis oder zum Wechseln einer Ampulle erfasst werden kann. Mittels 
eines oder mehrerer solcher Sensoren zum qualitativen oder auch quantitativen Erfassen 
von Bedienungsvorgangen, Betriebs- oder Zustandsparametern kann zum Beispiel detek- 
tiert werden, warm eine Injektionsvorrichtung zum ersten Mai betatigt oder in Betrieb 
genommen wurde, um zum Beispiel einen in der Injektionsvorrichtung vorgesehenen 
Timer oder eine Zeitschaltuhr zu starten, welche nach einem beispielsweise herstellersei- 
tig vorgegebenen festen Zeitraum von beispielsweise drei Jahren ein Signal ausgibt, um 
anzuzeigen, dass die Lebensdauer der Injektionsvorrichtung, wahrend welcher der Her- 
steller der injektionsvorrichtung fxir die korrekte Betriebsweise der Injektionsvorrichtung 
eine Garantie tibernimmt, abgelaufen ist. 

Ein so)cher Timor oder ein Zeitglied kann zum Beispiel auf mechanischen oder chemi- 
schen Prinzipien basieren, wobei beispielsweise eine sich nach einer vorgegebenen Zeit 
hinsichtlich ihrer Farbe verandernde chemische Substanz vorgesehen sein kann, so dass 
ein Benutzer anhand der Farbe dieser Substanz erkennen kann, ob die Injektionsvorrich- 
tung die vorgesehene Lebensdauer schon uberschritten hat oder nicht. 

Bevorzugt ist ein solcher Timer oder eine Zeitsteuerung mittels einer elektronischen 
Schaltung realisiert, welche mit mindestens einem der oben beschriebenen Sensoren \'er- 
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bunden ist und von einem oder mehreren dieser Sensoren ein Startsignal zum Beispiel 
beim erstmaligen Betatigen der Injektionsvorrichtung oder beim Einlegen einer vollen 
Ampulle erhalt, um den Timer zu starten. Nach dem Ablauf einer zum Beispiel herstel- 
lerseitig oder durch einen Benutzer vorgegebenen oder eingestellten oder von der Schal- 
tung unter BerQcksichtigung von Belastungen der Injektionsvorrichtung berechneten 
Zeitdauer wird von der Schaltung ein Signal zum Beispiel an eine Anzeige oder eine 
Lampe ausgegeben, um einem Benutzer anzuzeigen, dass das Ende der Lebensdauer der 
Injektionsvorrichtung erreicht ist. 

Wenn nach Ablauf des Timers festgestellt wird, dass die Lebensdauer der Injektionsvor- 
richtung abgelaufen ist, so kann entweder nur ein zum Beispiel optisches und/oder akus- 
tisches und/oder fuhlbares oder taktiles Signal erzeugt werden, um dem Benutzer anzu- 
zeigen, dass die Injektionsvorrichtung aus Sicherheitsgriinden nicht mehr benutzt werden 
sollte. Jedoch kann die Injektionsvorrichtung prinzipieil weiter benutzt werden, wobei 
zum Beispiel bei jedem Benutzungsvorgang ein entsprechendes Warnsignal, wie zum 
Beispiel das Aufleuchten oder Blinken einer zum Beispiel roten LED oder OLED erzeugt 
werden kann. Altemativ ist es auch mSglich, dass nach dem festgestellten Ende der Le- 
bensdauer der Injektionsvorrichtung ein zum Beispiel von einer elektrischen oder me- 
chanischen Schaltung ausgegebenes Stopp-Signal zum Beispiel an einen Aktuator, wie 
beispielsweise einen Elektromotor oder einen Magnetschalter oder ein Rastelement, aus- 
gegeben wird, so dass der Aktuator die Injektionsvorrichtung in einen nicht mehr ver- 
wendungsfahigen Zustand versetzt, in welchem keine Dosis mehr abgegeben werden 
kann, also zum Beispiel ein drehbares Einstellelement blockiert, eine dauerhafte Ent- 
kopplung von Funktionsbaugruppen der Injektionsvorrichtung bewirkt, welche wahrend 
eines Einstell- oder Abgabevorganges miteinander gekoppelt werden miissen, oder zum 
Beispiel durch Erzeugen einer dauerhaften festen Verbindung eines Injektionsknopfes 
mit der Injektionsvorrichtung verhindert, dass der Injektionsknopf betatigt werden kann. 

In der Injektionsvorrichtung kann ein Datenspeicher zum Beispiel auch zusammen mit 
einem Timer oder einer Uhr vorgesehen sein, in welchem Daten beziiglich der an der 
Injektionsvorrichtung durchgefuhrten Einstell- oder Bedienvorgange abgespeichert wer- 
den konnen, wie zum Beispiel Daten beziiglich der Zeit der erstmaligen Inbetriebnahme, 



WO 2006/069455 



5 



PCT/CH2005/000711 



der Anzahl und/oder Zeit der Dosis-Einstell- und/oder Ausschutt-Vorgange und/oder der 
Anzahl und/oder Zeitpunkte der Ampullenwechsel. Ein in der Injektionsvorrichtung vor- 
gesehener ProzessOr oder Controller kann beispielsweise die in dem Speicher abgelegten 
Daten der Benutzung der Injektionsvorrichtung rnit zum Beispiel herstellerseitig fest 
vorgegebenen oder eingestellten Grenzwerten ftir die maximal zulassige Benutzung der 
Injektionsvorrichtung vergleichen, um bei Erreichen oder Uberschreiten zum Beispiel der 
maximal zulSssigen Anzahl von Ampullenwechseln oder Ausschiittvorgangen ein Signal 
auszugeben, um wie oben beschrieben ein Warnsignal zu erzeugen, welches dem Benut- 
zer anzeigt, dass die maximale Anzahl der Ampullenwechsel oder Ausschurtvorgange 
erreicht oder ttberschritten ist. Werden Bedienungs- oder Betriebsparameter der Injekti- 
onsvorrichtung verwendet, um das Ende der Lebensdauer der Injektionsvorrichtung zu 
ermitteln, so kann je nach dem Einsatz und der Verwendung der Injektionsvorrichtung 
durch einen Benutzer die Lebensdauerzeitspanne unterschiedlich ausfallen. 

Es ist auch moglich, dass das Ende der Lebensdauer unter Beriicksichtigung von ver- 
schiedenen Parametern ermittelt wird, so dass zum Beispiel die Lebensdauer eines nicht 
benutzten Injektionspens nach einem vorgegebenen Zeitraum von zum Beispiel drei Jah- 
ren endet, wobei durch jeden von einem oder mehreren Sensoren detektierten Bedienvor- 
gang der Injektionsvorrichtung, wie zum Beispiel einem Ampullenwechsel oder einem 
Ausschuttvorgang, eine vorgegebene Zeit von der maximalen Lebensdauer abgezogen 
wird, so dass ein nach einer erstmaligen Inbetriebnahme hauflg benutzter Pen zum Bei- 
spiel frtiher ein Signal erzeugt, welches anzeigt, dass das Ende der Lebensdauer erreicht 
wurde, als ein nur selten benutzter Pen. 

Wird die Lebensdaueranzeige oder der Lifetimer xiber die von einem Sensor detektierte 
Anzahl der Ampullenwechsel gesteuert, so kann zusatzlich ein so genannter Systemcheck 
durchgefuhrt werden. Ist die Ampulle voll, so wird iiber die Gewindestange und ein Ver- 
bindungsstiick ein Schalter des Lifetimers betatigt, wodurch die LED kurzzeitig griin 
aufleuchtet. 

Die Anzeige fur einen Benutzer, dass das Ende der Lebensdauer erreicht ist, ist vorzugs- 
weise eine optische Anzeige und kann beispielsweise die zum Anzeigen einer eingestell- 
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ten Dosis vorgesehene elektronische oder mechanische Anzeige sein, wie zum Beispiel 
ein LCD-Display und erganzend oder alternativ ein, zwei oder mehr Zahlringe oder Zahl- 
scheiben, an welchen zurn Beispiel unmittelbar ein Signal erzeugt oder eingestellt wird, 
welches einem Benutzer das Ende der Lebensdauer anzeigt. Ebenso kann eine Lampe, 
wie zum Beispiel eine LED oder OLED, vorgesehen sein, die zum Beispiel erstmalig 
aufleuchtet oder blinkt oder die Farbe des ausgesendeten Lichts andert, wenn das Ende 
der Lebensdauer der Injektionsvorrichtung erreicht ist 

So kann beispielsweise eine mehrfarbige OLED oder LED oder eine rote LED an oder in 
der Injektionsvorrichtung vorgesehen sein, welche zum Beispiel neben einer griinen LED 
zur Beleuchtung einer Einstell anzeige vorgesehen ist, um einem gewohnlich auf die Ein- 
stellanzeige schauenden Benutzer durch rotes Licht anzuzeigen, dass die Injektionsvor- 
richtung nicht weiter benutzt werden sollte. Eine oder mehrere OLEDs oder LEDs k6n- 
nen beispielsweise hinter einer LCD- Anzeige oder innerh alb von zum Beispiel koaxial 
angeordneten und zumindest zum Teil oder vollstandig transparenten Zahlringen oder 
Zahlscheiben zur Dosisanzeige vorgesehen sein, so dass das zum Beispiel rote Licht der 
LED oder OLED durch die transparenten Zahlringe oder Zahlscheiben hindurch scheint 
Dabei kann beispielsweise in der Nahe oder neben einer Lampe zum Anzeigen des Le- 
bensdauerendes eine weitere Lampe vorgesehen sein, welche bevorzugt in einer anderen 
Farbe aufleuchtet und/oder auch Licht unterschiedlicher Helligkeit im Vergleich zur Le- 
bensdauer-Anzeigelampe aussendet, so dass beispielsweise eine griine LED hinter einer 
elektfonischen oder mechanischen Anzeige aufleuchtet, wenn durch einen Sensor festge- 
stellt wird, dass ein Benutzer ein Einstell- oder Betatigungselement der Injektionsvorrich- 
tung betatigt, wodurch der Benutzer die eingestellte Dosis auch bei Dunkelheit oder 
schlechten Lichtverhaltnissen ablescn kann, Diese Lampe kann beispielsweise nach dem 
ermittelten Ende der Lebensdauer dauerhaft ausgeschaltet oder auf das Aussenden von 
andersfarbigem Licht umgeschaltet werden, so dass die Lebensdauer-Beendigungs- 
Anzeige oder Lampe zum Beispiel dauerhaft oder nach Detektieren einer Bedienung oder 
Einstellung der Injektionsvorrichtung durch den Benutzer blinkt oder leuchtet, so dass 
ein Benutzer nicht das von ihm wahrend eines Einstell vorganges iiblicherweise wahrge- 
nommene griines Licht sieht, sondern anhand des dann erzeugten roten Lichtes und/oder 
eines blinkenden Lichtes erkennen kann, dass das Lebensdauerende der Injektionsvor- 
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richtung erreicht ist und diese folglich nicht mehr benutzt werden sollte, auch wenn die 
Weiterbenutzung der Injektionsvorrichtung prinzipiell moglich ist. 

Zur Energieversorgung der in der Injektionsvorrichtung vorgesehenen Sensoren, Schal- 
tungen, Controller, Prozessoren, Speicher oder Anzeigen kann eine Batterie, wie zum 
Beispiel eine Knopfzelle oder ein Akkumulator vorgesehen sein, welcher aufgeladen 
werden kann, wobei die oben beschriebenen optischen Anzeigeelemente auch verwendet 
werden konnen, um einem B.enutzer anzuzeigen, dass der Akkumulator wieder aufgela- 
den werden sollte. 

Die Erfindung bezieht sich weiterhin auf ein Verfahren zum Bestimmen der Lebensdauer 
einer Injektionsvorrichtung, wobei ein Beginn des Lebensdauerintervalls.von einem Sen- 
sor durch Detektieren eines Bedienvorganges eines Benutzers ermittelt wird und wobei 
der Sensor ein Signal erzeugt, welches eine Zeit festlegt oder definiert, bei welcher das 
Lebensdauerintervall zu laufen beginnt. Nachdem festgestellt wird, dass das vorgegebene 
Lebensdauerintervall oder ein durch Bedienvorgange verkurztes neu berechnetes Le- 
bensdauerintervall abgelaufen ist, wird ein optisches und/oder akustisches Signal unmit- 
telbar oder bei einem nachsten detektierten Bedienvorgang erzeugt, welches einem Be- 
nutzer das Ende der Lebensdauer anzeigen kann. 

Weiterhin bezieht sich die Erfindung auf ein Computerprogramm oder einen Algorith- 
mus, mit welchem ein wie oben beschriebenes Programm ausgefuhrt werden kann, also 
zum Beispiel eine Lebensdauerberechnung unter Beriicksichtigung der die Lebensdauer 
verktirzenden Bedienvorgange, wie zum Beispiel Injektionsvorgangen oder Ampullen- 
wechsel. 

GemaB einem weiteren Aspekt bezieht sich die Erfindung auf eine Injektionsvorrichtung 
mit einer Echtzeitanzeige zur kontinuierlichen Darstellung einer zur Abgabe durch die 
Injektionsvorrichtung eingesteilten und noch auszugebenden Dosis. Eine erfindungsge- 
mMBe Injektionsvorrichtung, in welcher eine abzugebende Substanz enthalten ist oder in 
einer Ampulle eingelegt werden kann, weist ein Einstell element, wie zum Beispiel einen 
Dosierknopf oder ein Dosierglied auf, mit welchem zum Beispiel durch Drehen oder 
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Verschieben, wie zum Beispiel durch Herausziehen, eine zur Abgabe oder Injektion vor- 
gesehene Dosis eingestellt oder festgelegt werden kann. Weiterhin ist mihdestens ein 
Sensor vorgesehen, der direkt oder indirekt mit dem Einstell element oder einer Einstell- 
oder Ausgabemechanik der Injektionsvorrichtung verbunden oder zum Beispiel uber 
Zahnrader gekoppeJt ist, um die Menge einer zur Abgabe zur Verfugung stehenden Dosis 
einer Substanz aus der Injektionsvorrichtung zu erfassen. Eine Auswerteeinheit, wie zum 
Beispiel eine elektrische Schaltung oder ein Prozessor, welche mit dem mindestens einen 
Sensor verbunden ist, karm anhand der Signale von dem mindestens einen Sensor unmit- 
telbar, das heifct direkt aus den Signalen, oder aus dem zeitlichen Verlauf der Signale, das 
heiflt unter Berucksichtigung vorheriger Signale des mindestens einen Sensors, ermitteln, 
welche Dosis aktuell eingestellt ist, oder welche Dosis noch zur Abgabe durch die Injek- 
tionsvorrichtung auf Grand der Einstellung freigegeben ist. ErfindungsgernaB ermittelt 
die Auswerteeinheit auch wahrend der Abgabe der in der Injektionsvorrichtung enthalte- 
nen Substanz die Menge der eingestellten und noch zur Abgabe oder AusschOttung zur 
Verfugung stehenden aber noch nicht ausgeschutteten Dosis. Eine mit der Auswerteein- 
heit verbundene Anzeige kann die von einem Benutzer eingestellte Dosis zum Beispiel 
als Zahlenwert darstellen, so dass die eingestellte Dosis zum Beispiel auf einer LCD oder 
mittels mechanisch gekoppelter Zahlrader oder -ringe abgelesen werden kann. Erfin- 
dungsgemaB kann auf der Anzeige wahrend des Ausschu.ttens einer Substanz eine ruck- 
warts laufende Dosis oder Zahl dargestellt werden. 

Somit kann eine mechanische oder elektronische Anzeige der Injektionsvorrichtung im- 
mer den akruellen Wert der schon abgegebenen Substanzmenge oder die noch nicht aus- 
geschuttete Dosis oder den Zustand der Mechanik als Echtzeitanzeige anzeigen. 

Wird zum Beispiel der Ausschuttvorgang unterbrochen, so kann ein Benutzer feststellen, 
welche Menge einer Substanz er sich schon injiziert hat, oder welche Dosis er sich noch 
injizieren muss. 

Vorzugsweise ist eine Elektronikeinheit der Injektionsvorrichtung modular aufgebaut, 
das heiBt die Injektionsvorrichtung ist so ausgelegt, dass erst wahrend der Montage fest- 
gelegt werden kann, ob eine mechanische oder elektronische Anzeige vorgesehen und 
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zum Beispiel eingesetzt oder aufgeschnappt wird, wobei nachfolgend auch unterschiedli- 
che Gehauseschalen vervvendet werderi konnen. Jedoch ist es nicht erforderlich, dass die 
Injektionsvorrichtung umgebaut werden muss, um entweder eine mechanische oder e- 
lektronische Anzeige in die Injektionsvorrichtung zu integrieren. Vorzugsweise kann 
eine Elektronikeinheit als Baugruppe fur die direkte Montage in der Injektionsvorrich- 
tung vorgesehen sein, wodurch es m5glich ist, dass Kunststoffteile und deren Montage- 
schritte eliminiert werden k6nnen. 

Mit einer erfindungsgemaBen Echtzeitanzeige kann somit sowohl die Einstellung oder 
Korrektur einer Dosis, als auch die Ausschuttung und falls erforderlich auch die Korrek- 
tur einer eingestellten Dosis wahrend eines Ausschuttvorganges dargestellt werden. 

Durch die kontinuierliche Messung oder Berechnung der Menge der wahrend eines Aus- 
schuttvorganges abgegebenen Substanz und/pder der noch fur eine Ausschuttung zur 
Verftigung stehenden und sich maximal auf den Wert der eingestellten Dosis belaufenden 
Substanz kann zum Beispiel durch eine in der Injektionsvorrichtung enthaltene Auswer- 
teeinheit oder Schaltung oder von einem Benutzer beim Ablesen der Anzeige iiberpruft 
werden, ob der Ausschuttvorgang richtig ablauft und zum Beispiel schon beendet ist oder 
noch weiter durchgefuhrt werden muss. Einem Benutzer stehen somit in Echtzeit, das 
heiflt unmitteJbar die Informationen zur VerfUgung, welche es ihm ermoglichen zu beur- 
teilen in welchem Betriebszustand sich die Injektionsvorrichtung befindet, das heiBt ob 
schon eine Teilmenge einer eingestellten Dosis ausgegeben wurde oder welche Menge 
der eingestellten Dosis bereits ausgegeben wurde oder noch auszuschutten ist. Somit 
kann ein Benutzer auch die Injektion kontrolliert und definiert abbrechen und zu einem 
spateren Zeitpunkt fortsetzen. 

Ein Sensor zur Erfassung der noch abzugebenden Dosis ist bevorzugt mit einem Einstell- 
element oder einer Ausschuttmechanik der Injektionsmechanik, wie zum Beispiel einer 
Kolbenstange oder einem wie in der oben erwahnten Patentanmeldung mit dem Anwalts- 
aktenzeichen 49 439 XI beschriebenen Kupplungselement gekoppelt oder verbunden und 
erfasst bevorzugt kontinuierlich den momentanen Betriebszustand der Injektionsvorrich- 
tung oder Informationen und Parameter, wie zum Beispiel einen Drehwinkel oder die 



WO 2006/069455 



10 



PCT/CH2005/000711 



Anzahl der Umdrehungen einer zur Einstellung oder Ausschttttung einer Dosis in der 
Injektionsvorrichtung vorgesehenen Einheit, wie zum Beispiel einer Kupplung, Kolben- 
stange oder Zahnstange. Zum Beispiel kann der Sensor ein Drehschalter oder Encoder 
sein, welcher bevorzugt keinen Anschlag aufweist Ein solcher Encoder wird beispiels- 
weise von der Alps Electric Co., Ltd. in Tokio, Japan hergestellt Mit einem Encoder 
kann zum Beispiel eine Drehbewegung eines Einstellelements oder Dosiergliedes unmit- 
telbar oder die Drehung einer Kupplungshulse oder eines mit der Kupplungshtilse im 
Eingriff stehenden Stirnrades oder Zahnrades erfasst werden, wobei das von dem Enco- 
der erfasste Signal durch eine in der Injektionsvorrichtung enthaltene Elektronik aufbe- 
reitet und an eine LCD zum Ablesen durch den Benutzer weitergegeben werden Icann. 
Ein solcher Encoder kann auch als Sensor fur einen oben beschriebenen Lifetimer zur 
Detektion des Beginns der Lebensdauer oder eines Einstell- oder Ausschuttvorganges 
verwendet werden. 

Die zur Darstellung der noch zur Ausschuttung freigegebenen Dosis verwendete Anzeige 
kann eine LCD-Anzeige sein, welche zum Beispiel in einer Elektronikbaugruppe oder in 
einem E-Modul der Injektionsvorrichtung vorgesehen ist und kann von einer wie oben 
beschriebenen Lampe oder LED beleuchtet oder durchleuchtet werden. Ebenso kanri eine 
mechanische Anzeige zum Beispiel iri Form eines, zweier oder mehrerer Zahlringe vor- 
gesehen sein, wie beispielsweise in der EP 0 554 996 Bl oder der EP 0 897 728 Al be- 
. schrieben, deren Lehren bezuglich der mechanischen Ausgestaltung und Kopplung von 
Einser- und Zehner-Zahlringen in diese Anmeldung aufgenommen wird. 

Eine Echtzeitanzeige der Injektionsvorrichtung kann mit mechanischen Elementen zum 
Beispiel als koaxiale Anzeige von zwei oder mehr nebeneinander liegenden Zahlringen 
vorgesehen sein, welche beispielsweise in Umfangsrichtung mit Ziffem von „0" bis.,,9". 
beschriftet sind, wie es zum Beispiel von Kilometerzahlern bei Kraftfahrzeugen oder 
Zahlwerken bei Kassettengeraten bekannt ist. Eine solche aus zum Beispiel koaxial ne- 
beneinander angeordneten Zahlringen und/oder Zahlscheiben bestehende Anzeige kann 
koaxial an der Injektionsvorrichtung, wie zum Beispiel im hinteren Bereich der Injekti- 
onsvorrichtung in der Nahe eines Einstellknopfes oder Dosiergliedes und mit einem sol- 
chen Einstellknopf oder Dosierglied gekoppelt vorgesehen sein, so dass immer, wenn 
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zum Beispiel ein Dosierglied oder Dosierrad bewegt wird, die mechanische Anzeige so- 
wohl bei der Aufdosierung, Dosiskorrektur oder bei der Ausschuttung mitdreht. Erfin- 
dungsgemaB ist die mechanische Anzeige so mit einer Einstell- und/oder Ausschiitt- oder 
Abgabemechanik der Injektionsvorrichtung gekoppelt, dass von der mechanischen An- 
zeige auch wahrend des Ausschtittvorganges immer die Menge der noch auszuschutten- 
den Dosis dargestellt wird, dass heifit die mechanische Anzeige zahlt wahrend der Aus- 
schiittung der in der Injektionsvorrichtung enthaltenen Substanz riickwarts. 

Bevorzugt ist das mechanische Zahlwerk mit einem Planetenantrieb zum Drehen der 
ZahlrMder versehen. Dabei treibt eine mit einem Einstellelement, wie zum Beispiel einem 
Dosierglied, oder mit einem Element der Ausschuttmechanik, wie zum Beispiel einer 
Zahn- oder Kolbenstange oder mit einer Kupplung oder Kupplungshulse gekoppelte An- 
triebsscheibe ein, zwei, drei oder mehr mit der Antriebsscheibe gekoppelte oder auf der 
Antriebsscheibe gelagerte Planetenrader an. Diese Planetenrader greifen in eine auf der 
AuBenseite eines Einer-Zahlringes vorgesehene Zahnung ein und treiben so den Einser- 
Zahlring an. Auf einer Innen- oder AuBenseite des Einer-Zahlringes ist in Umfangsrich- 
tung nur innerhalb eines bevorzugt etwa einem Einer-Zahlschritt entsprechenden Berei- 
ches von zum Beispiel 3'6 Grad eine Zahnung vorgesehen, so dass der Einer-Zahlring 
nach jedem vollen Umgang ein in diese Zahnung eingreifendes Kopplungs- oder Uber- 
tragszahnrad antreiben kann, welches jeweils nach einem vollen Umlauf des Einer- 
Zahlringes einen koaxial zu dem Einer-Zahlring vorgesehenen Zehner-ZRhlring so an- 
treibt, dass dieser urn einen vorgegebenen Wert von zum Beispiel 36 Grad weitergedreht 
wird, urn beispielsweise eine auf dem Zehner-Zahlring vorgesehene Ziffer zur Position 
einer benachbarten Ziffer vor oder zuriickzudrehen. Ein Hohlrad kann als Trager fur die 
Einer- und Zehner-Zahlringe dienen und weist an seiner Innenseite eine Zahnung auf, in 
welche die. Planetenrader, welche das Einer-Zahlrad antreiben, eingreifen. Weiterhin 
kann das Kopplungszahnrad in dem Hohlrad gelagert sein. Bevorzugt wird das Hohlrad 
irn Gehause der Injektionsvorrichtung verdrehsicher gelagert oder in diese integriert. 

Durch Festlegen des Abstandes der Zahnung kann das Obertragungsverhaltnis von der 
Antriebsscheibe auf den Einer-Zahlring festgelegt werden, so dass es zum Beispiel mog- 
lich ist, dass bei einer Umdrehung der Antriebsscheibe der Einer-Zahlring 2,4 Umdre- 
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hungen durchlauft, jedoch konnen auch andere Obertragungsverhaltnisse durch entspre- 
chend veranderte Zahnungsabstande oder Durchmesservariationen der ineinander ein- 
greifenden Zahnrader oder umlaufenden Zahnreihen realisiert werden. 

Die Zahlringe konnen aus einem intransparenten oder wie oben beschrieben aus einem 
transparenten Material gefertigt sein, so dass das Licht von einer oder mehrerer innerhalb 
der Zahlringe angeordneten Lampen oder LEDs durch die Zahlringe hindurch nach auBen 
treten kann, um einem Benutzer das Ablesen einer eingestellten Dosis auch bei Dunkel- 
heit zu ermcigiichen. 

Die Erfmdung bezieht sich weiterhin auf ein Verfahren zum Anzeigen einer von einer 
Injektionsvorrichtung nach einem Einstellvorgang abzugebende Dosis, wobei eine einge- 
stellte Dosis erfasst und angezeigt wird und wahrend eines Ausschutt- und Abgabevor- 
ganges kontinuierlich die Menge der noch auszuschuttenden Dosis gemessen oder ermit- 
telt und angezeigt wird, so dass wahrend eines Ausschuttvorganges eine nicklaufende 
Anzeige realisiert werden kann. 

Vorzugsweise wird die Anzeige auf "0" zuruckgesetzt, wenn die Ampulle gewechselt 
wird oder wenn die eingestellte Dosis ausgeschuttet wurde oder wenn zum Beispiel mit- 
tels eines Sensors zum Beispiel durch einen Anschlag eines Bauelements an einem ande- 
ren Bauelement der Injektionsvorrichtung beim voilstandigen Ausfuhren eines Aus- 
schuttvorganges festgestellt wird, dass keine weitere Dosis ohne weiteren Einstellvor- 
gang mehr ausgeschuttet werden kann. Somit kann eine Anzeige nach jeder Ausschiit- 
tung und/oder beim Ampul lenwechsel automatisch abgenullt werden, um sicherzustellen, 
dass die Anzeige oder Elektronik der Injektionsvorrichtung keine Zahlschrirte verliert 
und wieder von einem definierten Anfangszustand ausgehend fur einen neuen Einstell- 
vorgang zur VerfUgung steht. Beispielsweise kann eine mechanische Anzeige von einem 
wie in den Figuren 1A bis 1C gezeigten Antriebsglied, also zum Beispiel einer Dreh- 
oder Spiralfeder automatisch auf "0" zunickgedreht werden, wenn der Pen zum Wech- 
seln der Ampulle aufgeschraubt wird. 
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Eine elektronische Anzeige der Injektionsvorrichtung und/oder eine Beleuchtung einer 
elektronischen oder mechanischen Anzeige, wie zum Beispiel eine LED, kann angeschal- 
tet werden, wenh eine Betatigung oder Bewegung der Injektionsvorrichtung mittels eines 
Sensors festgestellt wird und kann wieder ausgeschaltet werden, wenn ein vorgegebener 
Zeitraum von zum Beispiel 30 Sekunden verstrichen ist oder wenn festgestellt wird, dass 
innerhalb eines vorgegebenen Zeitraumes keine Betatigung der Injektionsvorrichtung 
erfolgte oder wenn festgestellt wird, dass ein Ausschuttvorgang beendet ist. 

Die Erfindung wird nachfolgend anhand von bevorzugten Ausfuhrungsbeispielen be- 
schrieben. Es zeigen: 

Figuren 1A bis 1C eine Querschnittsansichten einer Ausfuhrungsform eines wie in der 
oben erwahnten Patentanmeldung mit dem Anwaltsaktenzeichen 
49 439 XI beschriebenen Injektionsvorrichtung; 

Figuren 2 und 3 einen Sensor fur einen elektronischen Lifetimer im Dosierknopf in 



Querschnitts- und Explosionsdarstellung; 



Figur 4 



eine Ausfuhrungsform einer elektronischen Echtzeitanzeige mit 
einem Stirnrad zur Kupplung des Sensors mit der Einstell- und 
Ausschutt-Mechanik; 



Figur 5A bis 5C 



eine Ausfuhrungsform einer elektronischen Echtzeitanzeige mit 
einem versetzt zu einem Dosierglied angeordneten Encoder als 
Sensor; 



Figur 6 



eine durch ein Planetengetriebe angetriebene koaxiale Echtzeitan- 



zeige; 



Figur 7 



eine mechanische koaxiale Echtzeitanzeige mit Lifetimer; 
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Figur 8 



eine Querschnittsansicht eines Ausschnitts der in Figur I gezeigte 
Injektionsvorrichtung; " 



Figuren 9 und 10 



Schnittansichten des in Figur 8 gezeigten Ausschnitts; und 



Figur 1 1 



eine Detailansicht des in Figur 9 mit X bezeichneten Bereiches. 



Figuren 1A bis 1C zeigen im Querschnitt eine Ausfiihrungsform einer Injektionsvorrich- 
tung, in welcher ein Lifetimer und/oder eine elektronische oder mechanische Echtzeitan- 
zeige integriert werden kSnnen. 

Die Figuren 1A bis 1C zeigen das in der parallelen Patentanmeldung mit dem Anwaltsak- 
tenzeichen 49 439 XI beschriebene drirte Ausfuhrungsbeispiel eines Injektionsgerats, bei 
dem bei der Verabreichuhg die Antriebskraft fur die Produktausschuttung nicht manuell, 
sondern von einem Antriebsglied 25 aufgebracht wird, das als Antriebsfeder gebildet ist. 
Das Antriebsglied 25 ist eine als Drehfeder wirkende Spiralfeder mit Fedenvindungen, 
die um die Gewindeachse des Gewindeeingriffs zwischen dem Kupplungsausgangsglied 
9 und der Kolbenstange 15 umlaufen. Die Fedenvindungen sind radial zu der Gewinde- 
achse ubereinander angeordnet; sie weisen zu der Gewindeachse die Steigung Null auf. 
Ein inneres Ende der Fedenvindungen ist an dem Kupplungseingangsglied 6' befestigt, 
und ein aufteres Ende ist an einer Befestigungsstruktur 26 befestigt, die mit dem Gehau- 
seteil 4 in Richrung der Kupplungsbewegung X bewegbar, aber.verdrehgesichert verbun- 
den ist. Die Befestigungsstruktur 26 ist andererseits in und gegen die Richtung der Kupp- 
lungsbewegung X nicht bewegbar mit dem Kupplungseingangsglied 6' verbunden. Das 
Kupplungseingangsglied 6' ist relativ zu der Befestigungsstruktur 26 um die Gewinde- 
achse drehbar. 

Die Kupplung 6'-l V entspricht in ihrer Funktionsweise derjenigen des zweiten Ausfuh- 
rungsbeispiels der parallelen Patentanmeldung mit dem Anwaltsaktenzeichen 49 439 XI, 
so dass fur die Kupplungsglieder 6'-10 und das Entkopplungsglied 11* die gleichen Be- 
zugszeichen verwendet werden. Im Unterschied zu der Kupplung des zweiten Ausfiih- 
rungsbeispiels ist allerdings die dortige Kupplungshulse 8 s entfallen. Das Kupplungszwi- 
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schenglied T ist unmittelbar mit dem Kupplungsausgangsglied 9 in einem die rotatori- 
sche Antriebsbewegung des Kupplungseingangsglieds 6* auf das Kupplungsausgangs- 
glied 9 ubertragenden Eingriff. 

Die Halteeinrichtung ist im in den Figuren 1A bis 1C gezeigten Ausfuhrungsbei spiel in 
einer dritten Variante gebildet. Sie umfasst ein Ruckstellelement 19, ferner die Kupp- 
lungsaufnahme, die wieder die Linearfubrung 4a fur die Kolbenstange 15 bildet, und eine 
Stutzstruktur 6d, die mit dem Kopplungseingangsglied 6 s zumindest in und gegen die 
Richtung der Kupplungsbewegung X nicht bewegbar verbunden ist; im Ausftihrungsbei- 
spiel sind das Kupplungseingangsglied 6' und die Stutzstruktur 6d in einem Stuck gebil- 
det! Die Antriebsfeder 25 wird von den Stutzstrukturen 6d und 26 axial eingefasst. Das 
Ruckstellelement 19 ist in Richtung der Kupplungsbewegung iiber die Kupplungsauf- 
nahme an dem Gehauseteil 4 und gegen die Richtung der Kupplungsbewegung X an der 
Stutzstruktur 6d abgestutzt. Das Ruckstellelement 19 ubt auf das Kupplungseingangs- 
glied 6' eine gegen die Kupplungsbewegung X wirkende elastische Ruckstellkraft aus. 
Es wirkt wieder als Druckfeder. 

Die zwischen der Kolbenstange 15 und dem VerbindungsteiL 33 gespannte Ausgleichsfe- 
der 17 untersttitzt das Ruckstellelement 19. Die Ausgleichsfeder 17 konnte fur das Aus- 
riicken der Kupplungsglieder 6', T und 9 im Grunde das Ruckstellelement 19 ersetzen. 
Bevorzugt ist sie jedoch so schwach, dass sie zumindest nach einer teilweisen Entspan- 
nung die Kupplungsglieder 6'-9 nicht mehr mit ausreichender Sicherheit in der Haltepo- 
sition und die Kupplung somit im ausgekuppelten Zustand halten kann. 

Mit 20" ist eine Dosisanzeige bezeichnet, die Uber ein Anzeigekopplungsglied oder ei- 
nen Einerzahlring 23a mit dem Kupplungseingangsglied 6' und mechanisch wie zum 
Beispiel in Figur 6 gezeigt mittels eines Planetengetriebes oder wie in den Figuren 7 bis 
1 1 gezeigt mit einem Zehnerzahlring 23b gekoppelt ist, und welche wie bereits die An- 
zeigekopplungsglieder 21 und 22 der anderen Ausfuhrungsbeispiele, verdrehgesichert 
mit dem Kupplungseingangsglied 6' verbunden oder mit dem Kupplungseingangsglied 
6' gekoppelt sein kann. In und gegen die Richtung der Kupplungsbewegung X ist das 
Anzeigekopplungsglied 23 relativ zu dem Gehauseteil 4 nicht bewegbar. 
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Figur 1 A zeigt das Gehauseteil 4 mit den darin aufgenommenen Teilen des Injektionsge- 
rats in einem Ruhezustand, in dem das Gerat gelagert oder die Produktdosis eingestellt 
werden kann. Urn das Kupplungseingangsglied 6' an der rotatorischen Antriebsbewe- 
gung zu hindern und das Antriebsglied 25 im gespannten Zustand zu halten, ist zwischen 
dem Kupplungsgehause 6* und dem Gehauseteil 4 eine Verdrehsperre gebildet. Die Ver- 
drehsperre besteht in der dargestellten Halteposition der Kupplungsglieder 6\ 7' und 9 
zwischen einem ersten Sperrglied 24 und einem zweiten Sperrglied 34. Das Sperrglied 24 
ist verdreh- und verschiebegesichert mit dem Kupplungseingangsglied 6' verbunden. Das 
Sperrglied 34 ist verdrehgesichert mit dem Gehauseteil 4 verbunden, aber relativ zu dem 
Gehauseteil 4 und dem Kupplungseingangsglied 6' in und gegen die Richtung der Kupp- 
lungsbewegung X bewegbar. Die Sperrglieder 24 und 34 bilden mit ihren im Sperrein- 
griff einander kontaktierenden Stimflachen eine Ratsche, die eine das AntriebsgHed 25 
spannende Rotationsbewegung des Kupplungseingangsglieds 6' ziilaBt und eine Rotati- 
onsbewegung in die Gegenrichtung verhindert. 

Das Sperrglied 24 ist fiir eine Zweitfunktion im Zusammenhang mit der Dosierung und 
Ausschiittung an einer Mantel auBenfl ache mit einem Gewinde versehen, dessen Gewin- 
deachse mit der Gewindeachse der Kolbenstange 15 koaxial ist. In dieses Gewinde greift 
ein Stoppglied 27 ein. Das Stoppglied 27 ist parallel zu der Gewindeachse des Sperr- 
glieds 24 linear bewegbar gefuhrt, im Ausfuhrungsbeispiel in einer axialen Nut an der 
Innenmantelflache des Gehauseteils 4. Das Sperrglied 24 bildet fur das Stoppglied 27 
einen Verdrehanschlag, der die den Vortrieb der Kolbenstange 1 5 bewirkende Rotations- 
bewegung des Kupplungseingangsglieds 6' begrenzt. Es bildet fur das Stoppglied 27 
einen weiteren Verdrehanschlag, der die ausschuttbare und einstellbare Maximal do sis 
bestimmt. 

Fiir die Ausiasung des Antriebsglieds 25 ist ein AuslGseelement 28 vorgesehen. Das 
AuslSseelement 28 ist relativ zu dem Gehauseteil 4 in Richtung der Kupplungsbewegung 
X im AusfxihriingsbeispieJ die Vortriebsrichtung V bzw. distale Richtung, trans)atorisch 
und urn die Rotationsachse des Kupplungseingangsglieds 6\ die im Ausfuhrungsbeispiel 
mit der Gewindeachse der Kolbenstange 15 zusammenfallt, rotatorisch bewegbar und 
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wird bei diesen beiden Bewegungen von dem Gehauseteil 4 geftihrt. Durch die translato- 
rische Bewegung in die distale Richtung werden der Kupplungsein griff zwischen dem 
Kupplungseingangsgiied 6' und dem Kupplungszwischenglied T hergestelH und die 
Verdrehsperre zwischen den Sperrgliedern 24 und 34 geldst und das Antriebsglied 25, 
d.h. die Ausschuttung, hierdurch ausgelost. 

Das Ausldseelement 28 bildet in weiterer Funktion das Dosierglied des dritten Ausfiih- 
rangsbeispiels. Durch die rotatorische Bewegung des Ausldseelements 28 relativ zu dem 
Gehauseteil 4 wird liber mehrere Zwischenglieder die mit dem nSchsten Ausschiirtvor- 
gang ausschtittbare Produktdosis eingestellt. Aus der Nulldosisposition, die in Figur 1A 
dargestellt ist und durch Anschlag des Stoppglieds 27 an dem die Antriebsbewegung des 
Kupplungseingangsglieds 6' begrenzenden Verdrehanschlag des Sperrglieds 24 bestimmt 
wird, kann die Dosis durch Verdrehen des Ausldseelements 28 in Richtung des einge- 
zeichneten Drehrichtungspfeils eingestellt werden. Die rotatorische Dosierbewegung des 
Ausldseelements 28 wird uber ein Innenteil 29, das verdreh- und verschiebegesichert mit 
dem Ausldseelement 28 verbunden oder exnstuckig damit gebildet ist, und ein Verbin- 
dungsteil 33 auf das Kupplungseingangsgiied 6* ubertragen. Fur die Obertragung sind 
das Innenteil 29 und das Verbindungsteil 33 miteinander in einem verdrehgesicherten 
Eingriff, und das Verbindungsteil 33 ist mit dem Kupplungseingangsgiied 6' verdrehge- 
sichert verbunden. Das Verbindungsteil 33 ist mit dem Kupplungseingangsgiied 6' ferner 
axial nicht bewegbar verbunden. Fur die Verdrehsicherung sind das Innenteil 29 und das 
Verbindungsteil 33 mit einer Innenverzahnung 29a und einer AuBenverzahnung 33a ver- 
sehen, die im Ruhezustand des GerSts ineinander greifen und axial gegeneinander ver- 
schiebbar sind. 

Das Ausldseelement 28 ist bedienerfreundlieh im proximalen Endbereich des Gehause- 
teils 4 angeordnet. Sein auiieres HQlsenteil umgibt das Gehauseteil 4. Ein Boden des 
Ausldseelements 28 bildet ein distales Ende des Injektionsgerats. Fur die Einstellung der 
Dosis ist das Ausldseelement 28 wie ein Drehknopf bedienbar und weist hierfur an seiner 
au/ieren Mantelflache eine Riffelung auf. Fiir die Ausldsung ist es wie ein Druckknopf 
bedienbar. 
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Von dem Innenteil 29 ragt ein Anschlagelement 29b auf eine proximale Stirnflache des 
Verbindungsteils 33 zu. Im Ruhezustand des Gerats verbleibt zwischen dem Verbin- 
dungsteil 33 und dem Anschlagelement 29b ein lichter Abstand, der gerade so groB ist, 
dass bei der AuslSsebewegung des Ausloseelements 28 die Verdrehsicherung zwischen 
dem Innenteil 29 und dem Verbindungsteil 33 sich lost, bevor das Anschlagelement 29b 
die Relativbewegung des AuslSselements 28 relativ zu dem Verbindungsteil 33 durch 
Anschlagkontakt beendet. 

Das zweite Sperrglied 34 wird mittels einer Sperrfeder 3 1 in den Sperreingriff mit dem 
Sperrglied 24 gespannt. Die Sperrfeder 31 stiitzt sich hierfur in Richtung der Kupplungs- 
bewegung X an dem Sperrglied 34 und der Kupplungsbewegung X entgegen an einem 
Gehauseteil 30 ab, das mit dem Gehauseteil 4 fest verbunden ist. Eine zwischen dem 
Innenteil 29 und dem Sperrglied 34 angeordnete weitere Feder 32 spannt das Auslose- 
element 28 relativ zu dem Sperrglied 34 in eine proximale Endposition. 

In dem in Figur 1 A dargestellten Ruhezustand stellt der Benutzer die Dosis ein, indem er 
das Ausloselement 28 in Richtung des Drehpfeils verdreht. Das Ausloseelement 28 
nimmt bei dieser rotatorischen Dosierbewegung uber die Verdrehsicherung 29a, 33a das 
Verbindungsteil 33 mit, das seinerseits das Kupplungseingangsglied 6' mitnimmt, das 
somit die gleiche rotatorische Dosierbewegung wie das Ausloseelement 28 vollfuhrt. 
Durch die Rotation des Kupplungseingangsglieds 6 5 wird das Antriebsglied 25 gespannt. 
Das Stoppglied 27 wandert im Eingriff mit dem Gewinde des Sperrglieds 24 von dem die 
Nuildosis bestimmenden Anschlag des Gewindes in Richtung des die Maximaldosis be- 
stimmenden Anschlags. 

Sollte der Benutzer versehentlich eine zu hohe Dosis eingestellt haben, kann er die Dosis 
durch Zuriickdrehen des Kupplungseingangsglieds 6' korrigieren. Fur die Dosiskorrekrur 
zieht er das Ausltiseelement 28 in die proximale Richtung. Das Innenteil 29 und das 
Sperrglied 34 sind in dem Ruhezustand des Gerats in Bezug auf eine Bewegung in die 
proximale Richtung in einem Mitnaiimeeingriff. Die entsprechenden Mitnehmer sind mit 
29c und 34a bezeichnet. Die von dem Innenteil 29 gebildeten Mitnehmer 29c und die von 
dem Sperrglied 34 gebildeten Mitnehmer 34a hintergreifen einander und bilden fur eine 
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Bewegurig des AusISseelements 28 in die proximale Richtung eine Verhakung. Durch 
Zug an dem Ausloseelement 28 wird somit das Sperrglied 34 ebenfalls in die proximale 
Richtung bewegt und l5st sich dabei aus dem Sperreingriff mit dem Sperrglied 24. So- 
bald die Verdrehsperre geldst ist, kann der Benutzer mitteis der translatorischen Dosier- 
bewegung des Ausl6seelements 28 und den nach wie vor bestehenden verdrehgesicherten 
Eingriff des Innenteils 29 mit dem Verbindungsteil 33 die Dosis korrigieren. Sobald der 
Benutzer das Ausloseelement 28 freigibt, schnappt es zusammen mit dem Sperrglied 34 
unter der Wirkung der Sperrfeder 31 in die distale Richtung zuriick und das Sperrglied 34 
dadurch wieder in den Sperreingriff mit dem Sperrglied 24. Bei der Ruckfuhrbewegung 
halt der Benutzer zweckm&Bigerweise weiterhin das Ausl5seelement 28 fest, allerdings 
nur urn relative Drehbewegungen im GeMuseteil 4 zu verhindern. Grundsatzlich kann er 
es jedoch auch zuruckschnappen lassen. 

Nach Einstellung der gewiinschten Dosis wird das Gerat an der gewunschten Stelle der 
Verabreichung auf die Haut aufgesetzt, und die Injektionsnadel wird eingestochen. Fur 
das Einstechen der Nadel muss der Benutzer das Ausloseelement 28 in die distale Rich- 
tung driicken. Eine in den Figuren nicht dargestellte Nadel schutzhulse ist entsprechend 
mit dem Ausloseelement 28 gekoppelt. Sobald die Injektionsnadel platziert ist, kann 
durch weiteren Druck auf das Ausloseelement 28 das Antriebsglied 25 ausgelGst und die 
Ausschuttung bewirkt werden. In der zweiten Phase der Auslosebewegung des Auslose- 
elements 28, die sich an die zum Einstechen erforderliche Phase anschliefit, wird das 
AuslSseelement 28 und damit das Innenteil 29 gegen den Druck der Feder 32 relativ zu 
dem Verbindungsteil 33 weiter in die distale Richtung gedruckt, so dass sich die Ver- 
drehsicherung 29a, 33a lost. Das Ausloseelement 28 kann leer drehen. Sobald die Ver- 
drehsicherung 29a, 33a geldst ist, gelangt das Anschlagelement 29b in Anschlagkontakt 
mit dem Verbindungsteil 33, In der sich nun anschiieBenden dritten Phase der Auslose- 
bewegung driickt das Ausloseelement 28 uber das Anschlagelement 29b das Verbin- 
dungsteil 33 und damit das Kupplungseingangsglied 6' in die Richtung der Kupplungs- 
bewegung X, im Ausfiihrungsbeispiel in die Vortriebsrichtung V. Unter der Einwirkung 
der Federkraft der Sperrfeder 31 folgt das Sperrglied 34 dieser Bewegung, bis es auf An- 
schlag gegen das Gehauseteil 4 gelangt. Bevor das Sperrglied 34 die Anschlagposition 
erreicht, gelangt das Kupplungseingangsglied 6' in den Kupplungseingriff mit dem 
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Kupplungszwischenglied 7\ Das Kupplungseingangsglied 6' driickt das Kupplungszwi- 
schenglied T aus dem reibschlUssigen Sperreingriff mit dem Enlkopplungsglied 11 \ 
Nachdem der Sperreingriff zwischen den Konusflachen der beiden Glieder V und 1 1 ' 
gelost und damit der Kupp lungs eingriff vollstandig hergestellt ist, gelangt das Sperrglied 
34 auf Anschlag mit dem Gehauseteil 4. In der sich nun anschlieBenden letzten Phase der 
Auslosebewegung driickt das Ausloseelement 28 das Sperrglied 24 aus dem Sperreingriff 
mit dem Sperrglied 34. 

Sobald die von den Sperrgliedern 24 und 34 gebildete Verdrehsperre gelost ist, setzt auf- 
grurid der Antriebskraft des Antriebsglieds 25 die rotatorische Antriebsbewegung des 
Kupplungseingangsgiieds 6' ein und wird uber den Kupplungseingriff auf das Kupp- 
lungsausgangsglied 9 ubertragen. Wegen ihrer verdrehgesicherten FQhrung in der Linear- 
fuhrung 4a bewegt sich die Kolbenstange 15 im Gewindeeingriff mit dem Kupplungs- 
ausgangsglied 9 in die Vortriebsrichtung V, und es wird Produkt ausgeschurtet. Diese 
Ausscbuttbewegung wird durch Anschlag des Stoppglieds 27 an dem die Nulldosis be- 
stimmenden Anschlag des Gewindes des Sperrglieds 24 beendet. 

Figur IB zeigt das Injektionsgerat fur den Fall der Einstellung einer Nulldosis im einge- 
kuppelten Zustand nach dem Losen der Verdrehsperre 24, 34, d.h. nachdem das Ausldse- 
eJement 28 die AusJfisebewegung voJlstandig ausgefiihrt hat. Die vorstehend beschriebe- 
ne Auslosesequenz lauft bei vorteilhafterweise kontinuierlich auf das Ausloseelement 
ausgeiibtem Druck automatisch ab, vom Eiristechen bis zur volJstandigen Ausschattung 
der eingestellten Dosis; zum Einstechen muss das Gehause 1, 4 gegen die Hautoberflache 
gedrtickt werden. 

Figur 1C zeigt das Injektionsgerat nach Entleerung des Reservoirs 2. Das Gehauseteil 1 
ist bereits von dem Gehauseteil 4 abgenommen worden. Die Kolbenstange 15 nimmt ilire 
distalste Position ein. Das Entkopplungsglied IV blockiert das Kupplungseingangsglied 
6' in der von dem Kupplungszwischenglied T abgeruckten Position. Die Funktionsweise 
des Entkopplungsglieds 1 1 ' entspricht derjenigen in den anderen Ausfiihrungsbei spiel en. 
Im Unterschied zu den beiden ersten Ausfuhrungsbeispielen sind das Gehauseteil 1 und 
das Entkopplungsglied 1 1 ' jedoch nicht unmittelbar miteinander in einem Fuhrungsein- 
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griff, sondem uber eine Adapterstruktur 40. Die Adapterstruktur 40 ist eine Hiilse die in 
dera Gehauseteil 4 in denen Verbindungsabschnitt in und gegen die Richtung der Kupp- 
lungsbewegung X fixiert ist, sich aber urn die zentrale Langsachse des Gehauseteils 4 
drehen kann. Die Adapterstruktur 40 bildet eine Fuhrungskurve 40a entweder als Aus- 
nehmung an oder Durchbrechung in ihrer dem Entkopplungsglied 1 1 ' zugewandten Man- 
telflache. Die Fuhrungskurve 40a weist den Verlauf eines Gewindeabschnitts auf. Die 
uber den Umfang gemessene Lange und die in Bezug auf die zentrale Langsachse des 
Gehauseteils 4 gemessene Steigung der Fiihrungskurve 40a sind so bemessen, dass bei 
einer viertel bis halben Umdrehung der Adapterstruktur 40 relativ zu dem Entkopplungs- 
glied 11' dieses in die in Figur 21 dargestellte Entkopplungsposition bewegt wird. Die 
Bewegung des Entkoppluhgsglieds 11* weist eine axiale Lange auf, die der Lange X der 
vollstandigen Kupplungsbewegung entspricht. Fur die Erzeugung der Axialbewegung 
greift das Entkopplungsglied IV mit seinem Eingriffselement 12 in die Fiihrungskurve 
40a. Insoweit wird auf die Ausfuhrungen zum ersten Ausfuhrungsbeispiel verwiesen. 

Die Adapterstruktur 40 bildet bei dem Verbinden der Gehauseteile 1 und 4 eine Linear- 
fiihrung fiir das Gehauseteil 1. Das Gehauseteil 1 wird in die Adapterstruktur 40 einge- 
schoben, wobei vorzugsweise ein leichter Reibschluss und dementsprechend eine Gleit- 
fuhrung fur das Gehauseteil 1 besteht. Das Gehauseteil 1 ist relativ zu der Adapterstruk- 
tur 40 urn die zentrale Langsachse des Gehauseteils 4 nicht verdrehbar. Der entsprechend 
verdrehgesicherte Eingriff wird gleich zu Beginn des Einschiebens des Gehauseteils 1 in 
die Adapterstruktur 40 hergestellt. Nachdem das Gehauseteil 1 bis auf Anschlag gegen 
das Gehauseteil 4, nSmlich dessen Kupplungsaufnahme bei 4a, eingeschoben worden ist, 
wird das Gehauseteil 1 relativ zu dem Gehauseteil 4 verdreht und nimmt bei dieser Dreh- 
bewegung die Adapterstruktur 40 mit, bis das Eingriffselement 12 des Entkopplungs- 
glieds 1 1' an dem Ende der Fuhrungskurve 40a auf Anschlag getangt. Die Drehbewe- 
gung des Gehauseteils 1 ist vorzugsweise erst in dessen axialen Anschlagposition m6g- 
lich, woflir eine bis in die Anschlagposition wirksame Verdrehsicherung auch zwischen 
den Gehauseteilen 1 und 4 gebildet sein kann. 

Figur 2 zeigt ebenso wie in Figur 3 einen im Ausloseelement oder Dosierknopf 28 integ- 
rierten Lifetimer 100 im Querschnitt, welcher mittels eines Verbindungsstuckes 101 mit 
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der Gewinde- oder Kolbenstange 15 verbunden ist. 1st die in die Injektionsvorrichtung 
eingesetzte Ampulle voll, so kann uber die Gewindestange 15 und das V erbin dun gss tuck 
101 der Schalter 102 des Lifetimers betatigt werden, so dass die LED 103a kurzzeitig 
zum Beispiel grun aufleuchtet. Zur Auswertung der von dem Kontaktschalter 1 02 er- 
zeugten Signale und zur Ansteuerung der LED 103a ist auf der Leiterplatte 105a ein Chip 
104 vorgesehen. Der erforderliche Strom wird von einer Batterie 106 zur Verfugung ge- 
stellt, welche mittels eines Kontaktbttgels 107 an der Leiterplatte 105a befestigt wird, 
wobei der aus den Komponenten 102 bis 107 bestehende Lifetimer in der Aufhahme 108 
gelagert ist. Die in Figur 2 im Querschiiitt gezeigten Elemente der ersten Ausfuhrungs- 
form des Lifetimers sind in Figur 3 einzeln dargestellt. In dem Chip 104 ist eine Zeiter- 
fassungseinheit integriert, welche nach dem erstmaligen Detektieren eines Bedienvor- 
ganges durch ein Signal von dem Schalter 102 gestartet wird. Nach Ablauf der zum Bei- 
, spiel in dem Chip gespeicherten maximalen Lebensdauer von zum Beispiel 3 Jahren wird 
die LED 103a so angesteuert, dass diese rot leuchtet oder blinkt, urn einen Benutzer zu 
signalisieren, dass er die Injektionsvorrichtung nicht mehr verwenden sollte und ersetzen 
muss. Erganzend oder alternativ kann auch die Anzahl der Ampullenwechsel, welche 
ebenfalls mit dem Schalter 102 detektiert werden kann, zur Bestimmung des Lebensdau- 
erendes herangezogen werden. 

Figur 4 zeigt eine in die Injektionsvorrichtung integrierte Elektronikbaugruppe mit einer 
LCD-Anzeige 110, welche von der Ruckseite mit einer LED 103b mit grtinem Licht be- 
leuchtet wird,.wenn der Injektionspen noch innerhaib der Lebensdauer und mit rotem 
Licht beleuchtet wird, wenn der Injektionspen auBerhalb einer festgelegten oder bedie- 
nungsabhangig ermittelten Lebensdauer betrieben wird. Ein Stirnrad oder Zahnkranz 1 1 1 
kammt mit einer Zahnung der Kupplungshiilse oder dem' Kupplungseingangsglied 6, 6' 
und iibertragt eine Drehbewegung der Kupplungshiilse 6> 6' an den Encoder 1 12a, wobei 
das von dem Encoder 1 12a erzeugte Signal durch eine Elektronik aufbereitet und fUr die 
Anzeige auf der LCD 110 zum Ablesen durch den Benutzer ausgegeben wird. Da sich 
die Kupplungshiilse bzw. das Kupplungseingangsglied 6, 6* wahrend des Einstellvorgan- 
ges als auch wahrend eines Ausschuttvorganges mitbewegt, kann mittels des iiber das 
Stirnrad 111 mit der Kupplungshiilse 6, 6' gekoppelten Encoders 112 immer detektiert 
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werden, welche Dosis zur Abgabe aus der Injektionsvorrichtung noch vorgesehen isl, so 
dass wahrend des Ausschurtvorganges die Anzeige auf der LCD 1 1 0 rtickwarts lauft. 

Aufler mit der Kupplungshtilse 6, 6' kann ein Sensor oder Encoder direkt oder indirekt 
auch mit anderen fQr die Dosiereinstellung oder Ausschuttbewegung vorgesehenen Ele- 
menten des Pens gekoppelt oder verbunden sein, wie zum Beispiel einem Zahlring 23a, 
23b, dem Sperrglied 24 oder dera Verbindungsteil 33. 

Figur 5A zeigt in perspektivischer Ansicht eine in Figur 5B im Querschnitt und in Figur 
5C in Draufsicht gezeigte weitere Ausfuhrungsform einer elektronischen Echtzeitanzei- 
ge, wobei auf einem nicht gezeigten Einstell- oder Dosierglied der Injektionsvorrichtung 
verdrehsicher ein Zahnkranz 1 14 vorgesehen ist, in welchen ein mit einem anschlagsfrei- 
en Encoder oder Drehcodierer 112b gekoppeUes Zahnrad 113 eingreift, um eine Dreh- 
bewegung des Dosiergliedes zu erfassen und eine der Drehbewegung entsprechende Do- 
sis auf der LCD Anzeige 110 anzuzeigen. Der Encoder 1 12b konnte mitteis eines Zahn- 
rades auch mit dem Kupplungseingangsglied 6, 6 ? gekoppelt sein, wie in Figur 4 gezeigt. 

Figur 6 zeigt eine Ausfvihrungsform einer mechanischen koaxialen Echtzeitanzeige mit 
einem Einer-Zahlring 23a und einem Zehner-Za hiring 23b wie oben kurz beschrieben. 
Die mit der Kupplungshtilse 6, 6' (in Figur 6 nicht gezeigt) verbundene Antriebsscheibe 
120 weist in der gezeigten Ausfuhrungsform drei Lagerungen 120a fur Planetenzahnra- 
der 121 auf, welche von der Antriebsscheibe 120 angetrieben werden. Die Planeten 121 
treiben den Einer-Zahlring 23a an, welcher eine als Sonnenrad dienende Aui3enverzah- 
nung 23c aufweist, die koaxial versetzt ist und einen geringeren Durchmesser als der 
Einer-Zahlring 23a hat. Auf einem Hohlrad 122 ist eine Lagerung fur ein Kopplungs- 
zahnrad 123 vorgesehen* welches nach jedem vollen Umgang des Einer-Zahlringes 23a 
in die nur an einem Teiibereich des Einer-Zahnringes 23 a vorgesehene Innenzahnung 
23d eingreift, um den Zehner-Zahlring 23b um 36 Grad weiterzudrehen. Das Hohlrad 
123 dient als Trager der in Figur 6 gezeigten Einheit und wird im Gehause der Injekti- 
onsvorrichtung gehalten. Die Drehrichtung des Einer-Zahlringes -23a und des Zehner- 
Zahlringes 23b entspricht der Drehrichtung der mit der Kupplungshtilse 6, 6' gekoppel- 
ten oder verbundenen Antriebsscheibe 120, so dass eine mechanische Echtzeitanzeige 
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realisiert werden kann, welche wahrend des Einstellvorganges, eventueller Korrekturen 
v der Einstellung und wahrend des Ausschtittvorganges kontinuierlich mitzahlt und die 
Menge der nach der Einstellung noch zur Ausschiiltung bereitstehenden Dosis in Echtzeit 
anzeigt. 

Figur 7 zeigt eine Ausfuhrungsform, bei welcher das unter Bezugnahme auf Figur 4 be- 
schriebene Konzept nicht mit einer elektronischen, sondern mit einer mechanischen An- 
zeige realisiert wird. Dabei ist die Kupplungsfviilse 6, 6' durch eine Leiterplatte 105b ge- 
fuhrt und weist an der AuBenoberfiache eine Verzahnung auf, in welche das Stirnrad 1 1 1 
eingreift, wie unter Bezugnahme auf Figur 4 beschrieben wurde. Die AuBen verzahnung 
der Kupplungshulse 6, 6' ist mit einem als Mitnehmer 130 ausgebildeten Zahnrad ge- 
koppelt, welches die Drehbewegung der Kupplungshiilse 6, 6' auf eine Innenverzahnung 
23e des Einer-Zahlringes 23a ubertragt, wobei der Einer-Zahlring 23a mittels der nur 
tiber einen Teil des Innenumfaiigs vorgesehen Innenverzahnung 23d, wie unter Bezug- 
nahme auf Figur 6 beschrieben, mit dem Zehner-Zahlring 23b gekoppelt ist, um eine 
Echtzeitanzeige zu realisieren. Die Einer- und Zehner-Zahlringe 23a und 23b sind trans- 
parent, so dass ein von der LED 103 ausgesandtes rotes oder griines Licht zur Anzeige, 
ob die Injektionsvorrichtung noch verwendet werden kann (griin) oder ob die Lebensdau- 
er abgelaufen ist (rot), von einem Benutzer beim Ablesen der Einstellung an den Zahlrin- 
gen 23a, 23b wahrgenommen werden kann. 

Figur 8 zeigt die in Figur 7 gezeigte Vorrichtung im Querschnitt im zusammengesetzten 
Zustand, wobei ein Schnitt entlang der mit III-III bezeichneten Linie in Figur 9 und ent- 
lang der mit IV-IV bezeichneten Linie in Figur 10 gezeigt ist. Der Detailausschnitt X der 
Figur 9 ist in Figur 1 1 dargestellt. 
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Patentanspruche 

1. Injektionsvorrichtung, in welcher eine abzugebende Substanz enthalten ist oder in 
einer Ampulle eingelegt werden kann, mit einem Einstellelement (1 8) zum Einstellen 
einer Dosis oder Menge der abzugebenden Substanz, einem Sensor (112) zur Erfas- 
sung der mit dem Einstellelement (18) eingestellten Dosis, einer Auswerteelektronik 
(104), welche mit dem Sensor (1 12) verbunden ist und einer Anzeige (23a, 23b; 110), 
welche mit der Auswerteelektronik (104) verbunden ist und welche die eingestellte 
Dosis anzeigen kann, dadurch gekennzeichnet, dass der Sensor (112) so in der Injek- 
tionsvorrichtung angeordnet oder mit Funktionselementen (6) gekoppelt ist, dass 
auch wahrend eines Ausschtittvorganges die noch auszuschtittenden Dosis ermittelt 
werden kann. 

2. Injektionsvorrichtung nach dem vorhergehenden Anspruch, wobei der Sensor ein 
Drehsensor oder Encoder (112) bevorzugt ohne Anschlag ist, welcher mit einem 
Funktionselement (6) der Injektionsvorrichtung gekoppelt werden kann, anhand des- 
sen Bewegung oder Drehung die eingestellte oder noch auszuschtittende Dosis ermit- 
telt werden kann. 

3. Injektionsvorrichtung nach dem vorhergehenden Anspruch, wobei das Funktionsele- 
ment der Injektionsvorrichtung die Kupplungshtilse oder ein Kupplungselernent (6, 
6') ist 

4. Injektionsvorrichtung nach einem der vorhergehenden Anspitiche mit einer elektroni- 
schen Anzeige, insbesondere einer LCD (1 10). 

5. Injektionsvorrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 3 mit einer mechanischen An- 
zeige, insbesondere einem, zwei oder mehreren koaxial zueinander angeordneten 
Zahlringen (23a, 23b) und/oder Zahlscheiben. 
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6. Injektionsvorrichtung nach dem vorhergehenden Anspruch, wobei mindestens zwei 
Zahlringe (23a, 23b) mittels eines Planetengetriebes (120-123) gekoppelt sind. 

7. Injektionsvorrichtung nach einem der vorhergehenden AnsprUche, wobei eine elekt- 
ronische (110) und/oder mechanische (23) Anzeige von einer Lampe, insbesondere 
einer LED oder OLED (1 03), angeleuchtet oder durchleuchtet wird. 

8. Verfahren zum Anzeigen einer an einer Injektionsvorrichtung eingestellten oder von 
der Injektionsvorrichtung noch auszuschiittenden Dosis einer abzugebenden Sub- 
stanz, wobei die Dosis w£hrend eines Einstellvorganges erfasst und angezeigt wird, 
dadurch gekennzeichnet, dass die noch auszuschttttende Menge oder Dosis der abzu- 
gebenden Substanz auch wahrend des Ausschiittvorganges angezeigt wird. 

9. Verfahren nach dem vorhergehenden Anspruch, wobei nach einem detektierten Ende 
des Ausschiittvorganges oder bei einem Ampullenwechsel die Anzeige elektronisch 
oder mechanisch auf Null zurttckgesetzt oder zuruckgedreht oder ein Reset durchge- 
fuhrt wird. 

10. Verfahren nach einem der beiden vorhergehenden Anspruche, wobei eine elektroni- 
sche Anzeige (110) und/oder eine Beleuchtung (103) einer elektronischen und/oder 
mechanischen Anzeige (23) angeschaltet wird, wenn detektiert wird, dass die Injekti- 
onsvorrichtung betatigt wird. 

11. Verfahren nach dem vorhergehenden Anspruche, wobei die elektronische Anzeige 
(110) und/oder eine Lampe (103) zur Beleuchtung der elektronischen (110) und/oder 
mechanischen (23) Anzeige ausgeschaltet wird, wenn nach dem Detektieren eines 
Bedienvorganges ein vorgegebener Zeitraum abgelaufen ist oder wenn innerhalb ei- 
nes vorgegebenen Zeitintervalls keine Betatigung der Injektionsvorrichtung festge- 
stellt wurde. 
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Fig. 5C 
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